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Mais de 14 milhões de tonela-das de moluscos bivalves são produzidas anualmente pela 
aquicultura em todo o mundo (GLOBE-
FISH, 2017). O consumo de animais des-
se grupo, tais como ostras, mexilhões, 
vieiras e berbigões, é potencialmente 
benéfico à saúde humana, pois os bival-
ves são importantes fontes de minerais 
como zinco e ferro (PEDROSA & COZZO-
LINO, 2001) e de ácidos graxos do tipo 
ômega-3 (PARISENTI et al., 2010). Po-
rém, por se tratarem de animais filtra-
dores, eles podem oferecer riscos à saú-
de humana em algumas situações. Mo-
luscos podem acumular toxinas quando 
altas concentrações de tipos específicos 
de microalgas ocorrem no ambiente de 
cultivo. Além disso, eles podem acumu-
lar microrganismos causadores de do-
enças quando cultivados em áreas afe-
tadas por contaminação fecal de origem 
humana ou animal.
Muitos países produtores e consu-
midores de moluscos implementaram 
regulamentos que objetivam controlar 
esses riscos. Para o controle de riscos 
microbiológicos, os requerimentos le-
gais envolvem basicamente o moni-
toramento de bactérias indicadoras 
de poluição fecal (Ex: coliformes) em 
moluscos e/ou água e na classificação 
das áreas de produção com base nos 
resultados desse monitoramento se-
guido, quando necessário, da exigência 
de tratamentos pós-colheita antes da 
venda dos moluscos para consumo hu-
mano, como por exemplo, depuração, 
relocação e tratamento térmico (WHO, 
2012). Apesar das linhas gerais comuns, 
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os regulamentos podem diferir em re-
lação a vários aspectos, como os níveis 
máximos de bactérias indicadoras de 
contaminação fecal tolerados na água 
e na carne dos moluscos, sendo que o 
comércio internacional depende de ne-
gociações sobre a equivalência desses 
regulamentos (WHO, 2012).
A aquicultura de bivalves no Brasil 
está concentrada no estado de Santa 
Catarina que produziu, em 2016, 12.534 
toneladas de mexilhões, 2.280 tonela-
das de ostras e 26,9 toneladas de vieiras 
(SANTOS et al., 2017). A exemplo do que 
acontece em outros países produtores, 
o Brasil implementou em 2012 uma 
legislação específica para o controle 
sanitário de moluscos: o Programa Na-
cional de Controle Higiênico-Sanitário 
de Moluscos Bivalves (PNCMB)4. A par-
tir desse mesmo ano, um programa 
de monitoramento e controle passou 
a ser executado em Santa Catarina se-
guindo as diretrizes estabelecidas pelo 
PNCMB. Esse esforço vem apresentan-
do resultados positivos em termos de 
proteção da saúde pública. Florações de 
algas produtoras de toxinas vêm sendo 
identificadas e o consumo de moluscos 
durante a ocorrência desses eventos foi 
proibido graças ao monitoramento das 
áreas de maricultura. 
Oficinas sobre riscos microbiológi-
cos que reuniram especialistas da área 
(SOUZA et al., 2014, MPA, 2017) e um 
estudo recente (SOUZA et al., 2017) su-
gerem que ajustes na legislação vigen-
te e na metodologia de execução do 
programa em Santa Catarina poderiam 
melhorar a sua operacionalidade e efe-
tividade. Diferenças importantes entre 
os níveis de segurança microbiológica 
proporcionados pela legislação nacional 
e internacional foram apontadas. No 
atual mercado globalizado é importan-
te que, além de assegurar a qualidade 
e inocuidade dos moluscos consumidos 
no mercado interno, os padrões sani-
tários adotados possuam equivalência 
com os padrões de países que poderão 
ser o destino de parte da produção. A 
questão da equivalência internacional 
é especialmente importante para Santa 
Catarina, uma vez que o Estado busca 
uma ampliação significativa na produ-
ção de bivalves, conforme previsto no 
Plano Estratégico para o Desenvolvi-
mento Sustentável da Maricultura Cata-
rinense (SUPLICY, 2016).
Uma das proposições do mais recen-
te evento5 sobre a melhoria dos con-
troles sanitários de moluscos em SC é a 
implementação pelas autoridades locais 
de um regulamento estadual sobre o 
tema. A proposição foi bem aceita pelo 
público presente, composto por produ-
tores, técnicos, gestores públicos e au-
toridades estaduais, o que motivou uma 
análise para indicar os principais pontos 
da legislação vigente que poderiam ser 
alterados ou melhorados. O exercício foi 
de comparar a legislação nacional com 
regulamentos de mercados, onde os 
controles sanitários de moluscos bival-
ves estão consolidados há mais tempo, 
como os Estados Unidos da América6 
(EUA) e a União Europeia7 (UE). A UE é 
um dos principais mercados de bivalves, 
respondendo por mais de um terço do 
comércio internacional, e os EUA são 
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um dos principais importadores mun-
diais de ostras (GLOBEFISH, 2017).
Os principais aspectos considerados 
para tornar menos custoso e mais efe-
tivo o programa de controle higiênico-
sanitário de moluscos em Santa Cata-
rina foram organizados em diferentes 
temas: a) Definição de pontos de moni-
toramento, áreas de cultivo representa-
das pelos pontos e estratégia de moni-
toramento; b) Matriz a ser utilizada para 
as análises microbiológicas; c) Os limites 
microbiológicos e as classificações esta-
belecidas; e d) Uso de série temporal de 
dados e frequência de coletas. O pre-
sente artigo apresenta para cada um 
desses temas: 1- O que dizem os regu-
lamentos internacionais; 2 - O que diz a 
legislação nacional; 3 - Sugestões para 
melhoria do programa de controle sani-
tário de moluscos em SC; 4 - Justificativa 
para a alteração proposta. 
a) Definição de pontos de moni-
toramento, áreas de cultivo represen-
tadas pelos pontos e estratégia de mo-
nitoramento
1. O que dizem os regulamentos 
internacionais: um estudo sobre po-
tenciais fontes de poluição é requerido 
para que áreas de cultivo ou extração 
de moluscos possam ser classificadas 
quanto a riscos microbiológicos. Na UE 
esse estudo, chamado de inquérito sa-
nitário, identifica potenciais fontes de 
poluição domésticas e industriais, sen-
do elas pontuais (córregos, descargas 
de estações de tratamento de esgoto, 
etc.) ou não-pontuais (escoamento su-
perficial de áreas urbanas ou agríco-
las, escoamento de fezes de animais 
domésticos ou silvestres, etc.). Além 
de identifica-las, o levantamento deve 
levar em consideração a distância das 
fontes de poluição até as áreas de culti-
vo, a influência de condições climáticas, 
variações sazonais na população huma-
na e/ou animal e hidrodinâmica costeira 
para identificar os prováveis padrões de 
transporte e de dispersão dos contami-
nantes no corpo de água, bem como o 
possível impacto dessas fontes nas fa-
zendas de cultivo de moluscos. Os resul-
tados do inquérito auxiliam na definição 
da quantidade e localização dos pontos 
de monitoramento, das áreas de cultivo 
e extração de moluscos representadas 
por esses pontos e da estratégia de co-
leta de amostras. Nos EUA esses estu-
dos são utilizados também para identi-
ficar condições ambientais que deter-
minam a presença de contaminação 
microbiológica nas áreas de produção 
de moluscos e, quando aplicável, para 
determinar estratégias de controle dos 
riscos relacionados. Tanto na UE quanto 
nos EUA o inquérito sanitário deve ser 
revisado e atualizado periodicamente.
2. O que diz a legislação nacional: 
o PNCMB não estabelece diretrizes para 
a definição da localização de pontos de 
coleta de moluscos para análises micro-
biológicas e não prevê a realização de 
inquéritos sanitários.
3. Sugestão para melhoria do 
programa de controle sanitário de mo-
luscos em SC: usando como referência 
legislações internacionais, incluir a rea-
lização desse tipo de estudo como um 
requerimento para o estabelecimento 
de: l.  Pontos de monitoramento mi-
crobiológico; ll. Áreas de cultivo ou ex-
tração de moluscos representadas por 
esses pontos; lll. Estratégia de coleta a 
ser adotada. 
4. Justificativa para a alteração 
proposta: as informações geradas por 
esse tipo de estudo permitem o esta-
belecimento de estratégias de coleta 
que otimizam os recursos investidos 
e aumentam a efetividade dos contro-
les sanitários de moluscos. Técnicos da 
Epagri foram capacitados por cientistas 
do Centre for Environment, Fisheries 
and Aquaculture Science8 (CEFAS), da 
Inglaterra, para a realização de inquéri-
tos sanitários e a proposição de planos 
de monitoramento seguindo os padrões 
da UE, o que resultou em um inquéri-
to detalhado nas baías da Ilha de Santa 
Catarina entre 2011 e 2014. A sugestão 
é replicar o inquérito realizado nas baí-
as da Ilha de Santa Catarina nas demais 
zonas de produção de moluscos na cos-
ta do Estado, e que as recomendações 
resultantes desses estudos sejam ofi-
cializadas e efetivamente adotadas na 
operação do PNCMB em Santa Catarina.
b) Matriz a ser utilizada para as 
análises microbiológicas
1. O que dizem os regulamentos in-
ternacionais: existem basicamente duas 
abordagens: a metodologia empregada 
pelos EUA e países que possuem me-
morando de entendimento com os EUA, 
que utilizam a água do mar como matriz 
para análises microbiológicas; e a em-
pregada pela UE e países que possuem 
acordos de comércio de moluscos com 
a UE, que utiliza a carne dos moluscos 
para análises microbiológicas (SOUZA et 
al., 2017). Alguns países que exportam 
moluscos para o mercado norte-ameri-
cano e europeu, como o Peru9, possuem 
programas de controle sanitário que 
preveem o uso das duas matrizes.
2. O que diz a legislação nacional: o 
PNCMB determina que a matriz utiliza-
da para a análise de bactérias indicado-
ras de contaminação fecal seja a parte 
comestível dos moluscos.
3. Sugestão para melhoria do pro-
grama de controle sanitário de molus-
cos em SC: prever a possibilidade do 
uso de água ou da parte comestível de 
moluscos para monitoramento micro-
biológico. 
4. Justificativa para a alteração pro-
posta: a decisão sobre a matriz a ser 
utilizada tem implicações sobre os mer-
cados internacionais que seriam mais 
facilmente acessados e também sobre o 
custo do programa. A opção por análise 
de água facilitaria negociações de ex-
portação com mercados alinhados com 
o regulamento dos EUA, enquanto a op-
ção pela parte comestível de moluscos 
facilitaria negociações com mercados 
alinhados com a UE. Sobre a questão 
financeira, enquanto uma análise do 
Número Mais Provável (NMP) de coli-
formes fecais na água do mar tem um 
custo estimado de R$ 35,00, a análise 
de NMP de E. coli na carne de moluscos 
8 O CEFAS opera o Laboratório de Referência Europeu para o monitoramento bacteriológico e viral de moluscos bivalves. Entre outras atividades, o CEFAS 
capacita técnicos responsáveis pelo controle sanitário de cultivos marinhos de acordo com os padrões da União Europeia.
9 Resolución de Dirección ejecutiva No 073-2017-SANIPES-DE.
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tem um custo de R$ 120,00. A alteração 
proposta permitiria que os gestores do 
programa em SC decidam sobre qual 
abordagem adotar considerando os an-
seios do setor produtivo a respeito de 
exportação e a disponibilidade de recur-
sos para a execução do programa.
c)  Os limites microbiológicos e as 
classificações estabelecidas
1. O que dizem os regulamentos 
internacionais: são estabelecidas ba-
sicamente três classificações de áreas 
quanto a riscos microbiológicos: l. Áreas 
pouco contaminadas, de onde moluscos 
podem ser destinados para consumo 
humano direto, por exemplo, "Classe A" 
da UE e "Aprovada" dos EUA; II.  Áreas 
intermediariamente contaminadas, de 
onde os moluscos só poderão ser des-
tinados ao consumo humano após de-
puração ou outro tratamento para re-
dução de carga microbiana, "Classe B" 
da UE e "Restrita" dos EUA; e lll. Áreas 
muito contaminadas, onde o cultivo e 
a extração de moluscos não são per-
mitidos. Em alguns países, as duas pri-
meiras classes mencionadas podem ter 
a colheita de moluscos condicionada a 
períodos em que eventos previsíveis de 
poluição não estejam ocorrendo (Clas-
ses "Condicionalmente aprovada" e 
"Condicionalmente restrita" dos EUA). 
Na UE, uma classe adicional é estabele-
cida (Classe C), que tolera níveis ainda 
maiores de contaminação, mas que não 
permite a depuração como tratamento 
pós-colheita. Para essa classificação é 
exigida a relocação dos moluscos em 
áreas com baixos níveis de contamina-
ção por períodos de até dois meses ou 
tratamento térmico por método apro-
vado antes da venda para consumo hu-
mano.
2. O que diz a legislação nacional: 
a legislação brasileira estabelece três 
classificações ("Liberada", "Liberada sob 
condição" e "Proibida") com base nos 
resultados do monitoramento micro-
biológico, semelhante ao que acontece 
internacionalmente. Os limites micro-
biológicos brasileiros para essas classifi-
cações apresentam algumas diferenças 
importantes em relação aos dos regula-
mentos internacionais analisados.
3. Sugestão para melhoria do pro-
grama de controle sanitário de mo-
luscos em SC: compatibilizar os limites 
microbiológicos para a parte comestível 
de moluscos estabelecidos na legislação 
nacional com os limites empregados 
pela UE e os limites nacionais para água 
com os limites dos EUA.
4. Justificativa para a alteração pro-
posta: um estudo recente (SOUZA et al., 
2017) mostra que a legislação que ins-
tituiu o PNCMB tolera níveis de conta-
minação muito mais altos do que EUA 
e UE para a classe que prescreve depu-
ração como tratamento pós-colheita, o 
que, além de ser incompatível com os 
padrões internacionais, pode ter impli-
cações do ponto de vista da proteção da 
saúde pública. O ajuste proposto torna-
ria os limites microbiológicos adotados 
em SC equivalentes aos de regulamen-
tos consolidados internacionalmente, 
facilitando futuras negociações de ex-
portação, além de potencialmente au-
mentar os níveis de proteção de saúde 
pública proporcionados pelos controles 
sanitários de moluscos praticados em 
SC.
d) Uso de série temporal de dados e 
frequência de coletas
1. O que dizem os regulamentos in-
ternacionais: os regulamentos consulta-
dos recomendam que a série temporal 
de resultados microbiológicos seja con-
siderada para a classificação de áreas de 
cultivo/extração de moluscos. A reco-
mendação é que resultados de até três 
anos de monitoramento sejam conside-
rados para classificar áreas na UE e que 
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os 15 ou 30 resultados mais recentes se-
jam levados em consideração nos EUA. 
A classificação inicial de uma área deve 
ser feita após a obtenção de um número 
mínimo de resultados e a manutenção 
dessa classificação é condicionada ao 
monitoramento periódico. A frequência 
do monitoramento periódico varia, sen-
do maior na fase inicial de classificação 
e diminuindo com o tempo e/ou au-
mento da série temporal de dados. Na 
UE, a recomendação é que a primeira 
classificação só seja estabelecida após 
os primeiros 12 resultados (mínimo 
de seis meses de monitoramento) e a 
frequência de coletas seja pelo menos 
quinzenal ao longo do primeiro um ano 
e meio de monitoramento, e pelo me-
nos mensal para áreas de produção com 
mais de três anos de dados disponíveis. 
Em casos específicos de áreas conside-
radas estáveis e com mais de três anos 
de dados, essa frequência pode ser bi-
mestral. Nos EUA, o número de coletas 
anuais em áreas aprovadas pode ser de 
cinco amostras dependendo do padrão 
de coleta empregado, e em áreas não 
afetadas por contaminação de origem 
humana (remotas) são requeridas ape-
nas duas coletas anuais.
2. O que diz a legislação nacional: a 
classificação das áreas é baseada em re-
sultados obtidos em um único dia, para 
cinco amostras da parte comestível de 
moluscos coletadas de cinco pontos de 
coleta em uma mesma área de cultivo 
ou extração. Uma nova classificação é 
atribuída às áreas de cultivo ou extra-
ção de moluscos de acordo com os re-
sultados de cada esforço de coleta, não 
levando em consideração a série históri-
ca. A frequência de coletas deve ser no 
mínimo quinzenal, porém essa frequên-
cia poderá ser alterada com base em 
fundamentação técnica e autorização 
formal do órgão federal.
3. Sugestão para melhoria da legis-
lação:  harmonizar a metodologia e a 
frequência de coleta estabelecidas na 
legislação para o monitoramento micro-
biológico de água e carne com as diretri-
zes dos EUA e da UE, respectivamente. 
Que séries temporais de resultados pas-
sem a ser consideradas para a classifica-
ção de áreas de cultivo ou extração de 
moluscos.
4. Justificativa para a alteração pro-
posta: um estudo recente sugere que a 
metodologia estabelecida pelo PNCMB 
não proporciona benefícios em termos 
de proteção de saúde pública quando 
comparada com a metodologia da UE 
(SOUZA et al., 2017). O estudo mostra 
ainda que o sistema brasileiro resulta 
em alterações constantes na classifica-
ção das áreas, o que dificulta o planeja-
mento do comércio da produção entre 
maricultores e beneficiadores, e a fisca-
lização da atividade. Além disso, a meto-
dologia prevista na legislação brasileira 
é mais custosa do que as metodologias 
internacionais estudadas por envolver a 
coleta e análise de um número cinco ve-
zes maior de amostras por área monito-
rada, e por exigir uma frequência de co-
leta pelo menos duas vezes maior que 
as recomendadas internacionalmente.
Considerações finais
O objetivo proposto foi indicar as-
pectos do PNCMB que podem ser apri-
morados por meio da implementação 
de um regulamento estadual sobre con-
trole sanitário de moluscos em SC. As 
sugestões apresentadas visam aumen-
tar os níveis de segurança microbioló-
gica, facilitar o futuro acesso dos pro-
dutos da maricultura de SC a mercados 
internacionais e otimizar os recursos 
atualmente disponíveis para a execu-
ção do programa de controle sanitário 
de moluscos. Espera-se que o presente 
relato sirva como um ponto de partida 
para a elaboração do regulamento esta-
dual sobre o tema e que contribua para 
manter SC na vanguarda da produção 
de moluscos de qualidade e seguros 
para consumo humano no Brasil.
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